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Abscndcr: DIE M IT DER INTERNATIONALEN VORLAUFIGEN 
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Dannappel, Hans-Jochen 
SOLVIAS AG 

Patente/ VKL-402.4.26 
Klybeckstrasse 191 
CH-4002 Basel 
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PCT 



SCHRII-TMCHER BliSCHK-llO 
(Regci 66 PCT* 



Absendedatum 
( Tag Sfona: Jahr) 



19/08/2003 



Aktenzeichen des Anmcldcrd Oder Anwaits 
AA-P2065PC00 



ANT WORT FAt.LIG 

inncrhalb von 2 / 00 Monaten.Tasen ab 
obigem Absendedatum 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/ EP 03/ 00548 



Internationales Anmeldedatum 
( Tag ; Mona si Jahr ) 

21/01/2003 



Prior itiitsdatum ( Tag / Mona si Jahr) 
22/01/2002 



Internationale Patentklassifikation (IPK) oder nationale Klassifikation und IPK 

A61K9/00 



Anmelder 

SCHAUB, Andreas F. 



1. Dieser Bescheid ist der erste schriftliche Bescheid der mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten Behbrde. 

2. Dieser Bescheid enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 
I j_Xj Grundlage des Bescheids 

CI [J Prioritat 

III Keine Erstellung eines Gutachtens iiber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 



| | Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

iY 1 Begrundete Feststellung nach Regei 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erftnderischen Tatigkeit und der 

— gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

| | Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

j" | Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

' j Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



IV 
V 

VI 
VII 
VIII 

3. Der Anmelder wird aufgefordert, zu diesem Bescheid Stcllung zu nchmen. 

Wann? Siehe oben genannte Frist. Der Anmelder kann vor Ablauf dieser Frist bei der Behbrde eine Vcrlangerung beantragen, 

\V1e? Durch*^^^ ciner schriftlichen Stellungnahme und gegebenfalls von Anderungen nach Rcgel 66.3. Zu Form und 

Sprache der Anderungen siehe Regeln 66.3 und 66.9. 

Dazu: Hinsichtlich einer zusatzlichen Moglichkeit zur Einreichung von .Anderungen siehe Regel °°- 4 / R . 

Hinsichtlich der Verpflichtung des Prufers, .Anderungen und/oder Gegenvorstellungen zu berucksichugcn. siehe Rt^l 
66.4 bis. 

Hinsichtlich einer formiosen Erbrterung mit dem Prufer siehe Regel 66.6. 

Wird keine Stellungnahme eingereicht, so wird der internationale vorlaufige Prufungsbericht auf der Grundlage dieses Bescheids 
erstellt. 



4. Der Tag, an dem der international vorlaufige 

Prufungsbericht gemaC Regel 69.2 spatestens erstellt scin muQ, ist der 



??/ns/2no4 




Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behbrde 

Europaischcs Patentamt 

D-80298 Munchen 

Tel. (-49-89) 2399-0, Tx: 523656 epmu d 
Fax: (^49-89) 2399-4465 



Bevollmachtigter Bediensteter 
Prufer 



Formalsachbearbeiter 
(einschl. Fristverl anger ung) 
Tel. (^49-89) 2399 2828 
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Internationales Aktenzeichen^^, 



SCHRIFTLICHER BESCHE1D Internationales Aktenzeichen TCT/EP 03/ 00548 



I. Grundlage des Bescheids 

1 . Grundlage dieses schriftlichen Bescheids sind die Anmeldungsunterlagen in der 
ursprunglich eingereichten Fassung. 

V. Begrundete Feststellung nach Regel 66.2(a)(ii) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit 



1 . In Anbetracht der im internationalen Recherchenbericht angefuhrten Unterlagen wird 
festgestellt, daB die Erfindung, wie sie in mindestens einigen von den Anspruchen 
gekennzeichnet ist, die in Artikel 33(1) PCT aufgefuhrten Kriterien allem Anschein nach 
nicht erfiillt, d.h. nicht als neu und/oder auf erfinderischer Tatigkeit beruhend anzusehen 
ist (siehe internationaler Recherchenbericht, insbesondere die mit X und/oder Y angefuhrten 
Unterlagen und die entsprechenden Anspruchsnummern). 



2. Reicht der Anmelder Anderungen ein, so sind die Erfordernisse der Regel 66.8 PCT 

zu erfullen und es sind die Stellen in den ursprunglich eingereichten Anmeldungunterlagen 
anzugeben, die die Anderungen stutzen (Artikel 34 (2) (b) PCT), andernfalls konnten diese 
Anderungen bei der internationalen vorlaufigen Prufung nicht berucksichtigt werden. 
Der Anmelder wird darauf hingewiesen, dafi keiner der Anspruche gepruft wird, falls 
die Anmeldung eine unnotig groBe Anzahl unabhangiger Anspruche enthalt. 



NB: Sollte der Anmelder sich fur eine eingehende Sachprufung entscheiden, 

dann wird normalerweise direkt der Internationale Vorlaufige Prufungsbericht erstellt. 
Ausnahmsweise kann ein zweiter Bescheid erstellt werden, wenn dies ausdrucklich beantragt wurde. 
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VERTRAG UBER DJUNTERNATIONALE ZUSAMMEjjjgiRBEIT AUF DEM 

^EBIET DES PATENTWESEN* 



Absender: MIT DER INTERNATIONALEN VORLAUFIGEN 
PRUFUNG BEAUFTRAGTE BEHORDE 



LJ 



by fax and post 



An: 

Dannappel, Hans-Jochen 
SOLVIAS AG 
Patente/WKL-402.4.26 
Klybeckstrasse 191 
CH-4002 Basel 
SUISSE 



PCT 



SCHRIFTLICHER BESCHEID 
(Regel 66 PCT) 



! 

FAX *\c . t-£< A . - & S <ofe Z 3 A I 


Absendedatum 

(TagsMonaUJahr) 08.04.2004 


Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
AA-P2065PC0O 


ANTWORT FALLIG innerhalb von 1 Monat(en) 

ab obigem Absendedatum 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP 03/00548 


Internationales Anmeldedatum (Ta&MonaWahr) 
21.01.2003 


Prioritatsdatum (TagAAonaWahr) 
22.01 .2002 


Internationale Patentklassifikation (IPK) Oder nationale Klassifikation und IPK 
A61K9/00, A61K9X30 


Anmelder 

SCHAUB, Andreas F. 



1 . Dieser Bescheid ist der zweite schriftliche Bescheid der mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten 
Behorde. 

2. Dieser Bescheid enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Keine Erstetlung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

3. Der Anmelder wird aufgefordert, zu diesem Bescheid Stellung zu nehmen. 

Wann? Siehe oben genannte Frist. Der Anmelder kann vor Ablaut dieser Frist bei der Behorde eine 
Verlangerung beantragen, siehe Regel 66.2 d). 

Wie? Durch Einreichung einer schriftlichen Stellungnahme und gegebenenfalls von Anderungen 

nach Regel 66.3. Zu Form und Sprache der Anderungen, siehe Regeln 66.8 und 66.9. 

Dazu: Hinsichtlich einer zusatzlichen Moglichkeit zur Einreichung von Anderungen, siehe Regel 66.4. 

Hinsichtlich der VerpFichtung des Prufers, Anderungen und>bder Gegenvorsteilungen zu berucksichtigen, 
siehe Regel 66.4 bis. 

Hinsichtlich einer formlosen Eroterung mit dem Prufer, siehe Regel 66.6. 

Wird keine Stellungnahme eingereicht, so wird der Internationale vorlaufige Prufungsbericht auf der Grundlage dieses Bescheides 
erstellt. 

4. Der Tag, an dem der internationale vorteufige Prufungsbericht 
gemaB Regel 69.2 spatestens erstellt sein muB, ist der: 22.05.2004 
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Name und Postanschritt der mit der internationalen Prufung 
beauftragten Behorde 


Bevollmachtigter Bediensteter ^ 
Gimenez Miralles, J / 3$V^ 


^ Europaisches Patentamt 
>jj)) 0-80298 Munchen 
gpi Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 


Formalsachbearbeiter (einschl. Fristverlangerung) f Gni \ 
Longo, E J 

Tel. +49 89 2399-8141 ^—wo- % 



Formblatt PCT1PEA/408 (Deckblatt) (Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03430548 



I. Grundlage des Bescheids 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt aufeine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Bescheids ais "ursprunglich 
eingereicht"): 



Beschreibung, Seiten 

3, 5, 7-9, 11,12 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

1, 2, 2a, 4, 6, 10 eingegangen am 20.10.2003 mit Schreiben vom 08.10.2003 

Anspruche, Nr. 

1-11 eingegangen am 20.10.2003 mit Schreiben vom 08.10.2003 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/bder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daG die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bescheid ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



Formblatt PCT/1PEA/408 (Januar 2004) 




SCHRIFTLICHER BESCHEID 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/00548 



III. Keine Ersteilung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

1 . Folgende Teile der Anmeldung wurden und werden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als 
neu, auf erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte internationale Anmeldung, 

S Anspruche Nr. 1 (teilweise); 11 hinsichtlich der gewerblichen Anwendbarkeit 



H Die gesamte internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 1 1 beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht 
(genaue Angaben): 

siehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

S Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 1 (teilweise) sind so unzureichend durch die 
Beschreibung gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

2. Es kann kein schriftliches Gutachten erstellt werden, weil das Protokoll der Nukleotid- undybder 

Aminosauresequenzen nicht dem in Anlage C der Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen Standard 



□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 



V. Begrundete Feststellung nach Regel 66.2(a)(ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Anspruche 1 -1 1 

Erfinderische Tatigkeit (IS) Anspruche 

Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Anspruche 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/1PEA/408 (Januar 2004) 



Begrundung: 



entspricht: 



SCHRIFTLICHER BESCHEID 
BEIBLATT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/00548 



Zu Punkt HI 

1 . Der Anspruch 1 1 bezieht sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung dieser 
Behorde unter die Regel 67.1(iv) PCT fallt, namlich ein Verfahren zur 
therapeutischen Behandlung des Geburtskanals mit einer Gleitmittel- 
Zusammensetzung, die einen pharmazeutischen Wirkstoff enthalten kann. Daher 
wird uber die gewerbliche Anwendbarkeit des Gegenstandes dieses Anspruchs 
kein Gutachten erstellt (Artikel 34(4)(a)(i) PCT). [Siehe Punkt V-4 unten.] 

2. Der Gegenstand des unabhangigen Anspruchs 1 wird nicht, wie in Artikel 6 PCT 
vorgeschrieben, durch die Beschreibung gestutzt, da sein Umfang uber den durch 
die Beschreibung gerechtfertigten Umfang hinausgeht. Der Patentanspruch 1 
bezieht sich auf eine unverhaltnismassig groBe Anzahl moglicher "physiologisch 
unbedenklichen organischen Substanzen", die zur Herstellung "einer 
Zusammensetzung... in Form von Gelen, Pasten, Cremes, Suppositorien oder 
Schaumen" verwendet werden, von denen sich nur ein kleiner Anteil im Sinne von 
Artikel 6 PCT auf die Beschreibung stutzt und/oderals im Sinne von Artikel 5 PCT 
in der Patentanmeldung offenbart gelten kann, namlich die in den Anspruchen 3, 
4 und 5 erwahnten Substanzen. Daher fehlt dem Patentanspruch 1 die 
entsprechende Stiitze in der Beschreibung und/oder fehlt der gesamten 
Patentanmeldung die notige Offenbarung. 

Grundlage des vorliegenden schriftlichen Bescheids ist daher der Gegenstand des 
unabhangigen Anspruchs 1 in Kombination mit den Anspruchen 3, 4 und 5. 

Dasselbe gilt fur den unabhangigen Anspruch 1 1 . 



Zu Punkt V 

1 . Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: US-A-4 267 168 
D2: US-A-3 971 848 



Formblatt PCT/Beiblatt/408 (Blatt 1) (EPA-April 1997) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID 
BEIBLATT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/00548 



D3: Database WPI, AN 1971 -64802s, XP002245735 & JP 46 034991 B 

D4: Database WPI, AN 1971 -46344s, XP002245736 & JP 46 024256 B 

D5: Database WPI, AN 1970-04388r, XP002245737 & JP 45 000153 B 

D6: Database WPI, AN 1970-04387r, XP002245738 & JP 45 000152 B 



Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(2) PCT, 
weil der Gegenstand der unabhangigen Anspruche 1 und 11 (in Kombination mit 
den Anspruchen 3, 4 und 5) nicht neu ist. 

D1 offenbart Zubereitungen mit antibakterieller Wirkung zur Anwendung als 
Gleitmittel wahrend der Vaginalgeburt [d.h. zur Verminderung der Reibung 
zwischen Geburtskanal und Geburtsobjekt] und wahrend der tastenden 
Untersuchung (s. Sp.1 f Z.36-43; Sp.3, Z.68 - Sp.4, Z.1; Sp.6, Z.52-54). Diese 
Zusammensetzungen enthalten "physiologisch unbedenkliche organische 
Substanzen", u.a. Natriumpektat, die der Zubereitung eine viskose, fur die 
gleitende Wirkung geeignete Konsistenz verleihen. Dabei handelt es sich also um 
viskose Hydrokolloid-Zubereitungen, deren Viskositat durch Verwendung von 
Tensiden und ggf. Verdickungsmitteln in Kombination mit dem Natriumpektat 
eingestellt und dem gewunschten Zweck angepasst werden kann (s. Sp.2, Z.4; 
Sp.3, Z.62 - Sp.4, Z. 32; Sp.5, Z.5-15, Z.24-29; Sp.6, Z.62-65). Die Zubereitungen 
gemass Anspruch 1 der vortiegenden Patentanmeldung werden u.a. als "Gele, 
Pasten, Cremes" bezeichnet, jedoch werden in der Patentanmeldung weder die 
genaue Zusammensetzung solcher Gele, Pasten und Cremes noch deren 
Viskositats-Eigenschaften definiert. Die Zubereitungen gemass Anspruch 1 der 
vortiegenden Patentanmeldung konnen deshalb nicht von den in D1 offenbarten, 
viskosen, fur Gleitmittel-Zwecken geeigneten Hydrokolloid-Zubereitungen 
abgegrenzt werden. Das Merkmal "in Form von Gelen, Pasten, Cremes..." genugt 
nicht der Herstellung der Neuheit, weil die Zubereitungen des Standes der 
Technik auch in diesen Formen vorliegen (konnen). Insbesondere weist D1 darauf 
hin, dass die Hydrokolloid-Zubereitungen auf Basis von Natriumpektat durch 
Einstellung des pH-Wertes in Gel-Form umgewandelt werden konnen (s. Sp.6, 
Z.1 5-1 6). Daher nimmt D1 sowohl die Verwendung gemass Anspruch 1 als auch 
das Verfahren gemass Anspruch 1 1 vorweg. 

D2 beschreibt viskose Hydrokolloid-Zubereitungen auf Basis von Alginat und 
Fucoidin zur Anwendung bei der Vaginalgeburt (s. Sp.1, Z.49-52; Sp.2, Z.1 7-48; 



Neuheit 



Formblatt PCT/Beiblatt/408 (Blatt 2) (EPA-April 1997) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID 
BEIBLATT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/00548 



- Sp.5, Z.3-49). Daruber hinaus konnen die Zusammensetzungen gemass D2 auch 
filmbildende Polymere (Polyacrylat, Polyethylenoxid) enthalten (s. Sp.2, Z.29-40; 
Sp.5, Z.39-42). Solche Zusammensetzungen konnen eine sehr hohe Viskositat 
aufweisen (s. Sp.5, Z. 13-1 5) und werden als "thready" bezeichnet, weswegen die 
Form eines Gels oder zumindest einer "pastosen Konsistenz" nicht 
ausgeschlossen werden kann. Es gilt daher die vorangehende Argumentation 
mutatis mutandis. 

Dieselbe Argumentation gilt auch in Anbetracht der Dokumente D3-D6. D3 
offenbart Gleitmittel-Zusammensetzungen fur den Geburtskanal auf Basis von 
filmbildenden Polymeren, namlich Polyethylenoxid und Hydroxypropylcellulose, 
wobei das Polyethylenoxid gequollen, nicht aber in Form einer Losung vorliegt (s. 
Zusammenfassung). D4 offenbart eine Gleitmittel-Zusammensetzung auf Basis 
von Polyacrylat, die in Pulverform aufgetragen werden kann (s. 
Zusammenfassung). D5 und D6 offenbaren Gleitmittel-Zubereitungen auf Basis 
von Alginat (s. Zusammenfassungen). 

Die abhangigen Anspruche 2-10 enthalten keine Merkmale, die in Korhbination mit 
den Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich beziehen, die 
Erfordernisse des PCT in bezug auf Neuheit erfullen. 

3. Erfinderische Tatigkeit 

Das Vorliegen einer erfinderischen Tatigkeit kann nur gepruft werden, wenn die 
erforderliche Neuheit gegeben ist. Die Dokumente D1 und D2 werden als 
nachstliegender Stand der Technik gegenuber dem Gegenstand der vorliegenden 
Anspruche 1-1-1 angesehen. 

4. Gewerbliche Anwendbarkeit 

Fur die Beurteilung der Frage, ob der Gegenstand des vorliegenden Anspruchs 1 1 
gewerblich anwendbar ist, gibt es in den PCT-Vertragsstaaten keine einheitlichen 
Kriterien. Dfe Patentierbarkeit kann auch von der Formulierung der Anspruche 
abhangen. Das EPA beispielsweise erkennt den Gegenstand von Anspruchen, die 
auf die medizinische Anwendung einer Verbindung gerichtet sind, nicht als 
gewerblich anwendbar an; es konnen jedoch Anspruche zugelassen werden, die 
auf eine bekannte Verbindung zur erstmaligen medizinischen Anwendung und die 
Verwendung einer solchen Verbindung zur Herstellung eines Arzneimittels fur eine 
neue medizinische Anwendung gerichtet sind. 
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